I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ketoprofeno
(vartojamo tik vietiniam gydymui) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Neturint klinikiniy duomeny apie ketoprofeno, skirto vietiniam gydymui, vartojimg néStumo metu ir
atsizvelgiant | duomenis bei rekomendacijas dél sisteminio ketoprofeno vartojimo néstumo metu PRAC
daro iSvada, kad yra pagrindo keisti vietinio poveikio ketoprofeno vaistiniy preparaty informacinius
dokumentus. Atliekant pakeitimus reikia pabrézti, kad vaistinio preparato vartojimas
kontraindikuotinas paskutiniu néstumo trimestru bei rekomenduoti vengti vartoti vaistinj preparatg
pirmuoju ir antruoju néstumo trimestru, jei toks naudojimas néra neabejotinai bdtinas, o esant
poreikiui naudoti maziausig galimg doze trumpiausig gydymo laika.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ketoprofeno (vartojamo tik vietiniam gydymui), CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ketoprofeno (vartojamo tik
vietiniam gydymui), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ketoprofeno (vartojamo tik vietiniam
gydymui) arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMDh rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMDh sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.3 skyrius
/.../

- vartojimas trediame néstumo trimestre

e 4.6 skyrius

[...] NéStumas

Klinikiniu duomeny apie vietiniam gydymui skirty [produkto pavadinimas] formuy vartoiim_a_

nestumo metu néra. Net |e| S|stem|ne VaIStInIO preparato eksgozmua yra mazesne nei

butuy neabejotinai butina. Jei vaistinis preparatas yra vartojamas, dozé turi buti kuo
mazesné, o gydymo trukmé - kuo trumpesné.

Trediajj néstumo trlmestr_a_ 5|stem|n|s Qrostagl ndlnu smtetazes |nh|b|tor|u. |ska|tant

paskutinj néstumo trlmestr_a_ (zr. 4.3 skyrius).

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries <vartojant / naudojant> [produkto pavadinimas]

<produktas> vartoti draudziama:

Paskutiniy trijy néStumo ménesiy metu. NésStumas, Zindymas ir vaisingumas

/[../

Jeigu esate néscia, Zindote kidikij, manote, kad galbiat esate néscia arba planuojate pastoti,
tai pries vartodama Sj vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartoklte [produkto pavadinimas | Q askutiniu trnu néstumo mene5|u metu. Pirmus 6

tai neabejotinai bitina ir taip pataria gydytojas. Jei Siuo laikotarpiu reikalingas gydymas,

reikia vartoti maZiausia doze trumpiausia imanoma laika.

negimusiam vaikui. NeZinoma, ar ta pati rizika |sI|ek a, kai [produkto pavadinimas] yra

vartojamas ant odos.

Jei preparato informaciniame dokumente jau yra nurodytos panasios ar grieztesnés rekomendacijos dél
naudojimo néstumo metu, panasios arba grieztesnés rekomendacijos lieka ir turi likti galioti.

Jei preparato informaciniame dokumente jau yra teiginiy apie teratogeninio poveikio nebuvima arba



atitinkamos sisteminés ekspozicijos nebuvima, kaip nurodyta pirmiau, Sis tekstas turi biti istrintas (zr.

toliau):

nebuvepasiekta; vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti pirmuosius du néstumo trimestrus dél
jo poveikio prostaglandiny sintetazei.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2012 m. spalio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. lapkricio 27 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2023 m. sausio 26 d.




